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Secretaria dp Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT

smm's JSa[uJ DISPOSICION N° 1 02 \9 3.
. |

\
sUENOS ATRes, 2 § NOV. 2015 I‘\
|

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2122-15-5 del Registro ‘,de esta

\
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia 'Médica

|

|
CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones Dispromed Comercial‘nS.R.L.

(ANMAT), vy

solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. \

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de pro{:luctos’
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763'/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nalcional
. I
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. :l

|
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Naicional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ret'mie los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, v qué los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el cJantrol

de calidad del producto cuya inséripcién en e| Registro se solicita. ll

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del pro"(iiucto
i
médico objeto de la solicitud. \
|
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pisposicionne {0293

Secretaria de Politicas, !
Regulacidn e Institutos
ANMAT ‘.
Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490792, 1886/14 y 1368/15. :
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL EEDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacio{'nal de
Medicame.ntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto Tédico
marca BARCAT - DISPROMED, nombre descriptivo Sonda urinaria de Siliciona y
nombre técnico Catéteres, Urinarios, de Foley, de acuerdo con lo solicita‘go por

Disprorned Comercial S.R.L., con los Datos ldentificatorios Caracteristicc{s que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el R‘PPTM,
l
, ﬁ
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s >y de

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de [a misma.

instrucciones de uso que obran a fojas6y 7y 8 a 10 respectivamente. \
. I

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figu‘lrar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1297-30, con exclusién de toda} otra
leyenda no contemplada en la normativa vigenfe. 1

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado i‘an el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.\

|
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ANMAT

l
|
ln
, |
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamelnto de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciendole entrega CIEIl copia

autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, réturos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

|

Expediente N© 1-47-3110-2122-15-5 l

|
DISPOSICION No

10293
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DrR. LEONARDOD MERN
SUBADMINISTRADOR NAclUNALﬂ
DECRETO N- 1368/2015
AN.M.AT.




- PROYECTO DE ROTULO

" Fabricado por:
Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Room 202, 2F Southwest Powerlong Plaza
N° 193 Gongye Road, 350008 Fuzhou
R.P. China

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

SONDA URINARIA DE SILICONA
BARCAT®

Descripcidn: (Segun corresponda)

Codigo; XXXXX Contenido: 1 unidad
Lote N® XXXXX Fecha de vencimiento: xx/yy
[ESTERIL [EQ

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

b

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

? PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase no esta intacto.

Almacenar en lugar limpio, fresco, seco y bien ventilado, fuera de ambien
hiumedos, que la humedad relativa no sea mayor del 80%. También evnﬁ: el

almacenamiento junto a gases corrosivos. ,
i

Leer las instrucciones de uso.
DISPROMED €

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632 @spa

" FLA G. FR
socio GEREN

I “AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 1297-30"
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Room 202, 2F Southwest Powerlong Plaza

N° 193 Gongye Road, 350008 Fuzhou

R.P. China

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

SONDA URINARIA DE SILICONA
DISPROMED®

Descripcion: (Segun corresponda)

Cadigo: XXXXX Contenido: 1 unidad
Lote N° XXXXX Fecha de vencimiento: xx/yy
[ESTERIL |EQ)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No utilizar si el envase no esta intacto.
Almacenar en lugar limpio, fresco, seco y bien ventilado, fuera de ambientes

humedos, que la humedad relativa no sea mayor del 80%. También evite el
almacenamiento junto a gases Corresivos.

Leer las instrucciones de uso.

DISPROMED.£
) @BSPBO WERCTAL S.AL
Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
’ - . FRFRY
Farmacéutica, M.N.: 15.632 ploioMUNR '

“AUTORIZADO POR LA ANM.AT PM 1297-39’}




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Room 202, 2F Southwest Powerlong Plaza
N°:193 Gongye Road, 350008 Fuzhou

R.P. China

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

! SONDA URINARIA DE SILICONA

BARCAD® o DISPROMED® (seguin corresponda)

| EéTERlL |EQ|

Lea las instrucciones de Uso.
Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Far;macéutica, M.N.: 15.632

i

“AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1297-30"
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

S

Las sondas urinarias de silicona son dispositivos tubulares destinados a ser

introducidos en la cavidad vesical a través de la uretra con el fin de

|
proporcionar un drenaje. Los catéteres urinarios de silicona estan compuestos

principalmente de tubo de drenaje, el tubo de la inflacién y de la valvula.
Medidas: F8, F10, F12, F14, F16, F18, F20, F22, F24.

"mspnc:mw@?/ SAL:
FLAVIO &. FRERY )

BOCIO GERENTE




INDICACIONES DE USO

Se introducen a través de.la uretra, hasta la vejiga urinaria, para evacuar la

orina contenida en su interior o bien instilar liquido. a través de la misma, con

fines diagnésticos o terapéutico.

CONTRAINDICACIONES

= No debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

cualquiera de los materiales utilizados.

Debe ser utilizado solamente por personal especialmente calificado.

Soélo para uso uroldgico.
Por favor leer las instrucciones de uso antes de utilizarlo.

No se puede reutilizar ni acondicionar para una nueva utilizacion.

Antes de utilizar, el envase debe controlarse visualmente en forma

minuciosa.

Un transporte o manipulacién inadecuados pueden ocasionar dafios en

la estructura o en la funcionabilidad del producto.

Es atéxico, estéril y libre de pirdgenos, siempre y cuando el envase no

esté ni abierto ni dafiado.

Almacenar en lugar seco y fresco, lejos del contacto directo con el ¢
o los rayos del sol. Preferiblemente en el envase original.

No limpiar ni reesterilizar.

Solamente para un solo uso.

Desechar apropiadamente después de su uso.

Debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el envase.

Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.

No utilizar si el producto esta vencido.

La colocacion de este producto puede causar dolor y sangrado.

alor

‘@SPB w7t JopeACIAL SRS DISPROMED CO

FLAVIO G. FRpRY LILIKNA B. GON
BOCIO GERENTE FARMACEUTICA - M.




ESTERILIZACION

Este producto se suministra esterilizado por oxido de etileno.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar iimpio, fresco, seco y bien ventilado, fuera de ambientes
humedos, que la humedad relativa no sea mayor de! 80%. También evite el
aimacenamiento junto a gases Corrosivos. |

INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO ’

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. N‘o lo
utilice si el envase 0 el producto se encuentran dafados.

DISPROMED COMERCIAL S.R.L. no controla factores relacionados a la
actividad del profesional.

Anté cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.
ventas@dispromedcomercial.com.ar
i

Leer las instrucciones de Uso.

‘merrohco o AnIAL S AL DISPROM

FLAVIO G. FRERY
EOCIO GERENTE



mailto:ventas@dispromedcomercial.com.ar

“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los @ueﬁf‘os Libres”

W inisterio de Salud L
Secretaria de Polfticas, |
Reguiacion e Institutos

ANMAT

| ANEXO ;
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |

Expediente No: 1-47-31 10~21‘i7_2-15—5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©

10793

autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientels datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Senda urinaria de Silicona

de acuerdo con lo solicitado por Dispromed Comercial SjR.L., se

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-720-Catéteres, Urinarios,

de Foley
Marcas de los productos médicos: BARCAT - DISPROMED

Clase de Riesgo: II

Indicaciones autorizadas: Para introducir a través de la uretra hasta la

vegiga

urinaria a fin de evacuar la orina contenida en su interior o bien instilar liquido a

través de la misma con fines diagndsticos o terapeuticos.

Modelos: Sondas urinarias de silicona de 2 vias, Sondas urinarias de silicona de 3

vias y Sondas urinarias de silicona de 4 vias.
Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacién: Envasados individualmente y esterilizados por ETO

v

- .. .



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Lugar de elaboracion: Room 202,2F Southwest Powerlong Plaza, N2193 Gongye

Road, 350008 Fuzhou, R.P.China

Se extiende & Dispromed Comercial S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion  del PM-1297-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a
...... zﬁNUV.zm.s siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION No 1 029 3

O

BR. LEONARD® VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO N* 1368/2015
A.N.M.AT.
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